












































の確立─医事法・生命倫理の観点から─」Law and Technology No. 52 
（2011） 31頁以下参照。その根底にある人体構成体をめぐる法的・倫理的議論
については， 甲斐克則 『臓器移植と刑法 （医事刑法研究第 6巻）』 （成文堂・2016） 
3頁以下参照。英文として，Katsunori Kai, Model of Regulation on Medical 
Innovation/ Medical Research from the Perspective of Comparative Law, 早稲田
































大会議室で開催されたものであり，原題は，Renzong Qiu, Genome Editing and 































れているので，参照されたい。See also Nuffield Council on Bioethics, Genome 















（ 7）　邱仁宗（位田＝甲斐＝横野訳）・前出注（ 4）55─56頁。See also Nuffield 
Council on Bioethics, supra note 5, pp. 8─9.







21：01 UTC版）より。See also Nuffield Council on Bioethics, supra note 5, p. 8.
（ 9）　Transcription Activator─Like Effect （TALEs） は，植物の疾患性異常代謝に見
られるタンパク質を繋ぎ合わせる DNAを自然に生じさせる種類のものであ
る。See Neville E. Sanjana et al., A Transcription Activator─Like Effector （TALE） 
Toolbox for Genome Engineering, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/
PMC3684555/による（最終閲覧，2017年 1月16日）。See also Nuffield Council 


























（11）　See Nuffield Council on Bioethics, supra note 5, pp. 8─10. CRISPR/Cas9 を
2012年に開発したマックス・プランク感染症研究所（ドイツ）のエマニュエ
ル・シャルパンティエ（Emmanuelle Marie Charpentier）所長とカリフォルニ




斐＝横野訳）・前出注（ 4）58頁は，「例えば，ヒト細胞での TALENsや ZENs
のターゲット効率は 1 ─50％である一方で，Cas9 システムは，動植物での効率
は70％強だが，ヒト iPS細胞ではたったの 2 ─ 5％である。Zhou Qi教授のチ
ームは，マウス胚のゲノムで78％まで改善したというが，ヒト胚ではまだきわ










（CRISPR/Cas9─mediated gene editing in human tripronuclear zygotes）」をはじ
めて Protein & Cell誌に発表したことにより，ヒト胚のゲノム改変に関す
る法的倫理的議論が高まったが，ヒトに対するこの技術の応用について具
体的にどのような内容が問題となるのであろうか。
　2015年12月にワシントン D.Cで米国国立科学アカデミー（US National 
Academy of Science），英国王立協会（UK Royal Society），および中国科学ア
カデミー（Chinese Academy of Science）が共同で開催したヒトゲノム編集
に関する国際サミット（14） では，次のような声明が出された（一部抄訳）。
1．基礎的研究および前臨床研究（Basic and Preclinical Research）につい
ては，明らかに必要であり，適正な法・倫理または監視下で推進すべきであ






























































































































































































































































（27）　Nuffield Council on Bioethics, Emerging Biotechnologies: Technology, Choice 
and the Public Good, 2014, pp. 41─49. See also Nuffield Council on Bioethics, 




















































































（37）　Human Fertilisation and Embryology Act 1990＝HFE 1990 法については，甲
斐・前出注（ 1）『生殖医療と刑法』89頁以下およびそこに掲載されたその他
の文献参照。






ならない。」という規定に差し替えられた（HFE 2008 改正法第 3条第 2項）。
そして，HFE 1990法第 3条の後に，第  3ZA条が「許容された卵子，許容
された精子，および許容された胚」と題する規定が挿入された（HFE 2008 
改正法第 3条第 5項）。それによれば，「許容された卵子（permitted egg）と
は，（a）女性の卵巣から排卵または採卵された卵子，もしくは（b）その
核またはミトコンドリア DNAが改変されていない卵子」のことをいう
（HFE 2008 改正法第 3条第 5項第 2号）。また，「許容された精子（permitted 
sperm）とは，（a）男性の精巣から射精または採取された精子，もしくは
（b）その核またはミトコンドリア DNAが改変されていない精子」のこと




加されていない胚」のことをいう（同第 3条第 5項第 4号）。なお，卵子ま
たは胚が，重篤なミトコンドリア病の伝染を予防するためにデザインされ
た指示に基づく過程で利用されるとしても，なおその胚は，許容された卵




2015年 2 月に，The Human Fertilisation and Embryology （Mitochondrial 
（39）　甲斐・前出注（38）183─184頁。
（40）　この間の議論の詳細については，Nuffield Council on Bioethics, Novel 
techniques for the prevention of mitochondrial DNA disorders: an ethical review, 
2012 および石井哲也「ヒト生殖細胞系におけるミトコンドリア置換の開始が
グローバルポリシーに与える潜在的影響」Reproductive BioMedicine Online. 
2014, pp. 1─15 で知ることができる。イギリスでは，少なくとも3,500人のミト
コンドリア病患者がいる，という。
20　　早稲田大学法務研究論叢第 2号
Donation） Regulations 2015 が，下院では382対128で可決され，上院でも
280対48で可決され，2015年10月から施行されている。同規則は，3部に分







　本規則第 3 a条で言及された手続は，次の 2つのステップから成る（第
4条）。ステップ 1では，（a） 卵子 （「egg A」） の核 DNA全体が除去される
か，または極体（polar body＝卵母細胞の減数分裂（meiosis）の過程で生じる
娘細胞） の核 DNA以外の egg Aの核 DNA全体が除去される，および（b）
もうひとつの卵子（「egg B」）の核 DNA全体が除去されるか，または極体
の核 DNA以外の egg Bの核 DNA全体が除去される。ステップ 2では，














第  3ZA条 4項で定義されたものとして許可された胚であること（本規則に
より許可される胚としての胚ではない。），および別の女性の卵巣から取り出





はミトコンドリア DNAの改変がなされていないこと，および embryo P
自身の分化によるものとは異なる embryo Pに対して何らの細胞が付加さ
れていないこと，である。
　本規則第 6 a条で言及された手続は，次の 2つのステップから成る（第
7条）。ステップ 1では，（a）胚（「embryo A」）の核 DNA全体が除去され
るか，または極体の核 DNA以外の embryo Aの核 DNA全体が除去され
る，および（b）もう 1つの胚（「embryo B」）の核 DNA全体が除去される
か，または極体の核 DNA以外の embryo Bの核 DNA全体が除去される。

































































ある」（52） との懸念が挙げられる。しかし，Nuffield Council on Bioethicsの
（47）　伊吹・前出注（36）127─128頁。
（48）　Nuffield Council on Bioethics, supra note 40, p. 52ff.
（49）　Nuffield Council on Bioethics, supra note 40, p. 52.
（50）　Nuffield Council on Bioethics, supra note 40, pp. 53─55.





















（53）　Nuffield Council on Bioethics, supra note 40, p. 89.
（54）　Department of Health, Mitochondrial Donation: Government response to the 
consultation on draft regulations to permit the use of new treatment techniques to 
prevent the transmission of a serious mitochondrial disease from mother to child. 


























































































































































頁以下参照。英文として，Katsunori Kai, Nanotechnology and Medical Robotics; 
Legal and Ethical Responsibility, Waseda Bulletin of Comparative Law, Vol. 30 
（2012） pp. 1─6; Katsunori Kai, Neurolaw in Japan, Tade Matthias Spranger （Ed.）, 
















































































































































（78）　甲斐・前出注（56）30頁，Katsunori Kai, Proposal of the Legal Doctrine of 
Medical Due Process, in Gunnar Duttge und Makoto Tadaki （Hrsg.）, Aktuelle 
Entwicklungslinien des japanischen Strafrechts im 21. Jahrhundert, （2017, Mohr 
Siebeck） SS. 131─136; Katsunori Kai, Legal Doctrine of Medical Due Process as a 
Fundamental Model of Medical Law, World Association for Medical Law: News 
Letter, June 2015, pp. 1─2 参照。
「生命科学と法」の最前線　　35
5　結　語
　以上，ゲノムの編集技術やミトコンドリア置換を中心に，「生命科学と
法」の最前線の問題について論じてきたが，この問題は，まさに最先端の
問題であり，議論自体が熟しているわけではない。したがって，ここで論
じた内容も，試論の域を出ない部分もある。生命科学研究者たちがこの見
解をどのように受け止めるか，謙虚に耳を傾け，適正な法的倫理的ルール
が日本でもできることを期待したい。適正ルールの確立がこれらの学問・
研究および将来の医学・医療の発展を促進し，そして信頼に基づく社会の
協力体制が確立できるものと確信する次第である。そこから，国家の政策
としてのバイオポリティクスの基盤が強固なものになるであろう。
〈付記〉本稿は，科学研究費助成事業（挑戦的萠芽研究）「人体の適正利用と
適正規制に関する医事法上の総合的研究」（課題番号15K12982）による成果
の一部である。
